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Verfahren zum Anbringen eines Markerelements an einem Implantat sowie mit 
einem Markerelement versehenes Implantat 



Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zum Anbringen eines Markerele- 
ments an einem zum Implantieren in den menschlichen oder tierischen Korper 
vorgesehenen Implantat, insbesondere einem Stent, mit einem Grundkorper und 
einer in diesem Grundkorper vorgesehenen Ausnehmung zur Auf nahme des Marker- 
elements. Weiterhin betrifft sie ein Implantat, insbesondere einen Stent, welches 
mit einem solchen Markerelement versehen ist. 

Eine Vielzahl derzeit gebrauchlicher Implantate werden in den menschlichen oder 
tierischen Korper beispielsweise unter Zuhilfenahme von Katheter oder dergleichen 
eingesetzt, ohne dass der Chirurg die Implantationsstelle direkt einsehen kann. 



Haufig ist es daher erforderlich, dass die korrekte Position des Implantats mit 
anderen Mitteln nachvollzogen wird. Hierzu werden meist bildgebende, beispiels- 
weise mit Rontgenstrahlen arbeitende Gerate eingesetzt, welche es dem Chirurgen 
erlauben, anhand der erhaltenen Abbildungen die Positionierung des Implantats zu 
beurteilen. 

Da viele Implantatwerkstoffe keinen ausreichend kontrastreichen Bildeindruck auf 
den mit den derzeit gebrauchlichen Methoden gewonnenen Abbildungen hinter- 
lassen, werden in der Regel so genannte Marker an definierten Positionen am 
Implantat angebracht. Der Werkstoff dieser Marker desto gewahlt, dass er einen 
ausreichend kontrastreichen Bildeindruck ergibt, welcher Ruckschlusse auf die 
Position des Implantats zulasst. 

Derartige Marker bestehen in der Regel aus Festkorpern, welche fur die zur Bildge- 
bung verwendete Strahlung undurchlassig sind. Ein solcher Festkorper ist in die 
Ausnehmung im Grundkorper des Implantats eingesetzt und mit dem Grundkorper 
durch Verpressen und zusatzlich oder alternativ durch Verschweifcen verbunden. 

So ist beispielsweise aus der WO 97/33534 ein Stent bekannt, bei dem einzelne 
rontgenopake Markerelemente aus Gold in Ausnehmungen im Grundkorper des 
Stents eingesetzt und mit diesem verpresst sind, urn die mechanische Verbindung 
zwischen Markerelement und Stentgrundkorper herzustellen. Hierbei werden die 
Markerelemente zum Teil auch nach Art einer Niete verformt. Ahnliche Rontgen- 
marker fur einen Stent sind aus der US 6,022,374 bekannt. Diese weisen gegen- 
uber der Ausnehmung ein UbermaR auf und werden unter Verformung des die 
Ausnehmung begrenzenden Stentmaterials in die Ausnehmung eingepresst. 

Beide Varianten weisen den Nachteil auf, dass das Implantat im Bereich der Aus- 
nehmung beirn Verpressen teils recht hohen mechanischen Belastungen unter- 
worfen ist. Gerade der relativ fragilen Gebilden, wie sie beispielsweise Stents 
darstellen, kann es in diesem Bereich schnell zu einer unerwunschten Beschadigung 
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des Grundkorpers kommen. Diese ist besonders schadlich, wenn sie nicht sofort er- 
kennbar ist und es gegebenenfalls erst im implantierten Zustand zum Versagen 
kommt. So kann es beispielsweise bei einen Stent zu unerwunschten scharfen 
Bruchkanten kommen, welche moglicherweise sogar das umliegende Gewebe 
schadigen. Ebenso kann es naturlich auch zu einem unerwunschten Losen das 
Markerelements vom Implantat kommen. 

Bei anderen bekannten Varianten wird das Markerelement mit dem angrenzenden 
Grundkorper des Implantats verschweilSt. Dies ist beispielsweise fur einen Stent 
aus der US 5,632,771 bekannt. Hier besteht, wie im Ubrigen auch bei den oben- 
genannten Varianten, der Nachteil, dass die Ausnehmung und das Markerelement- 
mit einer relativ genauen Passung hergestellt werden mussen, um sicherzustellen, 
dass ein ausreichender mechanischer Verbund erzielt wird. Es ergibt sich somit fur 
alle diese Varianten eine relativ aufwandige Herstellung. Zudem ist bei alien be- 
kannten Varianten der Spielraum bei der Variation der Geometrie des Markers bzw. 
der Ausnehmung unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten eingeschrankt, da fur 
unterschiedliche Ausnehmungen jeweils unterschiedliche Marker hergestellt werden 
mussen. 

Der vorliegenden Erfindung liegt da die Aufgabe zu Grunde, ein gattungsgemaSes 
Verfahren zum Anbringen eines Markerelements an einem Implantat sowie ein 
gattungsgemafces Implantat zur Verfugung zu stellen, die die obengenannten 
Nachteile nicht oder zumindest in geringerem MaRe aufweisen und insbesondere 
eine einfache und flexible Herstellung gewahrleisten. 

Diese Aufgabe wird ausgehend von einem Verfahren gemafc dem Oberbegriff des 
Anspruchs 1 durch die im kennzeichnenden Teil des Anspruchs 1 angegebenen 
Merkmale gelost. Ebenso wird sie ausgehend von einem Implantat gemafX dem 
Oberbegriff des Anspruchs 9 durch die im kennzeichnenden Teil des Anspruchs 9 
angegebenen Merkmale gelost. 



Der vorliegenden Erfindung liegt die technische Lehre zu Grunde, dass man eine 
besonders einfache und flexible Herstellung eines Implantats mit einem in einer 
Ausnehmung des Grundkorpers des Implantats angeordneten Markerelement 
erzielt, wenn zur Ausbildung wenigstens eines Teils des Markerelernents ein 
verfestigbares Material oder Materialgemisch in die Ausnehmung eingebracht und 
dort verfestigt wird. 

Bei dem eingebrachten Material oder Materialgemisch handelt es sich bevorzugt um 
ein flieS- oder schuttfahiges Material oder Materialgemisch. Durch die FlieS- bzw. 
Schuttfahigkeit des verwendeten verfestigbaren Materials bzw. Materialgemisches 
ist zum einen sichergestellt, dass sich das entstehende Markerelement ohne 
weiteres an beliebige Geometrieen der Ausnehmung anpasst. Dies hat zum einen 
der Folge, dass eine besonders hohe Flexibilitat bei der Gestaltung der Ausnehmun- 
gen besteht und zumanderen bei deren Fertigung keine besonderen MaBtoleranzen 
oder dergleichen einzuhalten sind. Hierdurch erleichtert sich die Fertigung des 
Implantats erheblich. 

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemaBen Losung liegt darin, dass beim An- 
bringen des Markerelernents keine ubermaftig hohen Spannungen zwischen dem 
Markerelement und dem angrenzenden Grundkorper des Implantats auftreten, 
sodass weder das Markerelement noch der Grundkorper des Implantats ubermaSi- 
gen mechanischen Belastungen, insbesondere hohen Vorspannungen unterworfen 
sind. Die Wahrscheinlichkeit, dass es bei der Herstellung oder im Einsatz zu einem 
Versagen des Markerelernents oder des angrenzenden Grundkorpers kommt, ist 
somit gegenuber den aus dem Stand der Technik bekannten Varianten erheblich 
reduziert. 

Bei dem verwendeten Material bzw. Materialgemisch kann es sich um ein beliebi- 
ges ausreichend biokompatibles Material bzw. Materialgemisch handeln, welches 
ausreichend verfestigbar ist, um ein ausreichend stabiles Markerelement sowie 
einen ausreichend sicheren Verbund zwischen dem Markerelement und dem 



- 5 - 



angrenzenden Grundkorper herzustellen. 

Das verwendete Material bzw. Materialgemisch bildet dabei vorzugsweise das 
gesamte Markerelement. Hierzu kann es aus einer einzelnen entsprechend ver- 
festigbaren Komponente bestehen, die zudem eine ausreichende Undurchlassigkeit 
fur die zur Bildgebung verwendete Strahlung aufweist. 

Ebenso ist es moglich, dass Partikel oder grofiere Teile eines entsprechend strah- 
lungsundurchlassigen Materials einem entsprechenden verfestigbaren Material bzw. 
Materialgemisch beigemischt sind. So ist es beispielsweise denkbar, dass das 
schiittfahige Material bzw. Materialgemisch aus einem Granulat besteht, dessen 
Korner aus einem oder mehreren Partikeln eines entsprechend strahlungsundurch- 
lassigen Materials bestehen, die von einem verfestigbaren Material bzw. Material- 
gemisch umschlossen sind. Ebenso ist es moglich, die Ausnehmung mit einer 
Suspension aus einem aushartenden flussigen Material bzw. Materialgemisch und 
solchen strahlungsundurchlassigen Partikeln auszugiefcen. Im Endergebnis konnen 
aber auch groSere Teile aus einem solchen strahlungsundurchlassigen Material 
ganz oder teilweise von einem entsprechenden verfestigbaren Material umschlos- 
sen sein. 

Eine weitere Variante stellen fliellfahige oder pastose, verfestigbare und entspre- 
chend strahlungsundurchlassige Materialien, wie beispielsweise das aus der Zahn- 
heilkunde bekannte Amalgam, dar, welche ohne Energiezufuhr, d. h. kalt aushar- 
ten. Es versteht sich, dass naturlich auch diese in Verbindung mit den genannten 
eingeschlossenen oder umschlossenen Partikeln bzw. Teilen eingesetzt werden 
konnen. 

Es ist bei alien diesen Varianten lediglich erforderlich, dass ein ausreichend stabiler 
mechanischer Verbund zwischen dem Grundkorper, dem verfestigbaren Material 
bzw. Materialgemisch und gegebenenfalls den Teilen aus dem strahlungsundurch- 
lassigen Material erzielt wird. Hierzu konnen durch eine entsprechende Gestaltung 



des Grundkorpers im Bereich, der die Ausnehmung begrenzt, oder durch die 
Verwendung entsprechender Formen etc. beim Verfullen der Ausnehmung mitdem 
fliefXfahigen oder schuttfahigen Material bzw. Materialgemisch Hinterscheidungen 
zwischen dem Grundkorper und dem sich ergebenden Markerelement erzeugt 
werden, die eine formschlussige Verbindung zwischen Grundkorper und Marker- 
element bewirken. Ebenso ist es aber moglich, dass dieser stabile Verbund zusatz- 
lich oder alternativ auch dadurch erzielt wird, dass das flieft- oder schuttfahige 
Material oder Materialgemisch wahrend des Verfestigungsvorgangs mit dem 
Material des Grundkorpers verbunden wird. Dies kann durch Adhasion oder durch 
eine Materialverschmelzung, beispielsweise ein VerschweiSen, erfolgen. Als Mate- 
rialien fur das verfestigbare Material bzw. Materialgemisch kommen sowohl Kunst- 
stoffebzw. Kunststoffgemische, Metalle bzw. Metalllegierungen sowie Keramiken 
in Betracht. 

Bei bevorzugten der Varianten des erfindungsgemafcen Verfahrens ist vorgesehen, 
dass das flieft- oder schuttfahige Material oder Materialgemisch ein sinterfahiges 
Granulat oder Pulver ist, das in der Ausnehmung durch Sintern verfestigt wird, da 
ein solches Granulat oder Pulver eine besonders einfache Handhabung ermoglichen. 

Vorteilhafte Ausgestaltungen des erfindungsgemafSen Verfahrens zeichnen sich 
dadurch aus, dass der Verfestigungsvorgang einen endotherrnen Schritt umfasst 
und wenigstens ein Teil der Prozessenergie in dem endotherrnen Schritt lokal im 
Bereich der Ausnehmung eingebracht wird. Hierdurch lasst sich in vorteilhafter 
Weise eine besonders gezielte und gut steuerbare Verfestigung mit dem Ergebnis 
sowohl eines stabilen Markerelements als auch einer stabilen Verbindung zwischen 
dem Markerelement und dem Grundkorper. 

Die Prozessenergie kann dabei in beliebiger, auf das zu verfestigende Material bzw. 
Materialgemische abgestimmter Weise gezielt lokal eingebracht werden. Vorzugs- 
weise wird sie in dem endotherrnen Schritt durch gezielte Bestrahlung des im 
Bereich der Ausnehmung angeordneten Materials bzw. Materialgemisches einge- 



bracht. Hierbei kann beispielsweise ein Laser verwendet werden, da sich dieser 
besonders einfach und gut gezielt einsetzen lasst. Es sind jedoch auch beliebige 
andere Varianten der Energieeinbringung einsetzbar. So kann beispielsweise ein 
Pulver Oder Granulat zu mechanischen Schwingungen angeregt werden, die dann 
auf Grund der Reibung zwischen den Partikeln eine Erwarmung bewirken. Eine 
solche Anregung kann beispielsweise mittels Ultraschall erfolgen. Ebenso konnen 
aber auch gezielt entsprechend geformte Heizflachen bzw. Heizelernente oder 
dergleichen eingesetzt werden. Diese konnen zusatzlich dazu verwendet werden, 
Oruck auf das zu verfestigende Material bzw. Materialgemisch auszuuben. Solche 
Stempel etc. zur Druckerzeugung konnen naturlich aber auch im Zusammenhang 
mit den anderen Varianten der Energieeinbringung eingesetzt werden. 

Bei anderen Varianten wird wenigstens ein Teil der Prozessenergie in dem endo- 
thermen Schritt elektrisch durch Erzeugung eines Stromflusses durch das im 
Bereichder Ausnehmung angeordnete flieS-oder schuttfahige Material oder Materi- 
algemisch eingebracht. Hierbei kann das Material bzw. Materialgemisch sogewahlt 
sein, dass es fur den Strom einen grolien Widerstand darstellt, mit dem Ergebnis, 
dass in ihm ein grofcer Teil der zugefuhrten Energie in Warme umgesetzt wird. 

Es versteht sich, dass die angefuhrten Moglichkeiten der Einbringung der Prozes- 
senergie in dem endothermen Schritt auch beliebig miteinander kornbiniert werden 
konnen. 

Die vorliegende Erfindung betrifft weiterhin ein Implantat, insbesondere einen 
Stent, zum Implantieren in den menschlichen oder tierischen Korper mit einem in 
der oben beschriebenen Weise hergestellten bzw. angebrachten Markerelement, 
welcher gleichermalien die oben beschriebenen Vorteile aufweist. 

Bei besonders bevorzugten Varianten des erfindungsgemaSen Implantats sind die 
Ausnehmung und zusatzlich oder alternativ das Markerelement sowie zusatzlich 
oder alternativ deren Anordnung bezuglich des Grundkorpers zur Kennzeichnung 



wenigstens einer Eigenschaft des Implantats ausgebildet. Ebenso ist es aber 
moglich durch die Gestalt bzw. die Anordnung eines Markerelements oder mehrerer 



Markerelemente zueinandereinesolche Kennzeichnung zu bewerkstelligen. Hierbei 
kann es beispielsweise urn eine Produktkennzeichnung handeln. Ebenso istes auch 
moglich, in dieser Weise beliebige andere Informationen mit Implantat zu verknup- 
fen. So kann sich in der geschilderten Weise z. B. das Herstellungsdatum, das 
Material etc. des Implantats ergeben. 

Ebenso ermoglicht die Erfindung, mit geringem Aufwand Markierungen in Bereichen 
des Implantats Anbringen, wie von besonderem Interesse sind. So ist es beispiels- 
weise bei einem zum Einsatz im Bereich von Gefafcverzweigungen vorgesehenen so 
genannten Bifurkationsstent moglich, die seitlichen Offnungen einfach in der 
geschilderten Weise zu kennzeichnen. 

Weitere bevorzugte Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung ergeben sich 
aus den Unteranspruchen bzw. werden nachstehend unter Bezugnahme auf die 
beigefugten Zeichnungen beschrieben. Es zeigen: 

Figur 1 einen schematischen Teilschnitt durch eine Anordnung zur 



Durchfuhrung einer bevorzugten Variante des erfindungs- 
gemaBen Verfahrens; 



Figur 2 



eine schematische Schnittansicht des Details II aus Figur 1; 



Figur 3 



einen schematischen Teilschnitt durch eine Anordnung zur 
Durchfuhrung einer weiteren bevorzugten Variante des 
erfindungsgema&en Verfahrens; 



Figur 4A bis 4D 



schematische Teilschnitte durch bevorzugte Ausfuhrungen 
des erfindungsgemafJen Implantats; 



Figur 5 einen schematischen Teilschnitt durch eine weitere bevor- 

zugte Ausfuhrung des erfindungsgemafcen Implantats; 

Figur 6 eine schematische Draufsicht auf eine bevorzugte Ausfuh- 

rung eines erfindungsgemafSen Stents. 

Figur 1 zeigt einen schematischen Teilschnitt durch eine Anordnung zur Durch- 
fuhrung einer bevorzugten Variantedes erfindungsgemaf&en Verfahrens miteinem 
Implantat 1, in dessen Grundkorper 2 eine Ausnehmung 4vorgesehen ist. In diese 
Ausnehmung 4 wurde ein verfestigbares, schuttfahiges Materialgemisch in Form 
eines Granulats 5 eingefullt. 

Das Implantat ist dem gezeigten Beispiel ein Stent 1 mit einem rohrformigen 
Grundkorper 2. Es versteht sich jedoch, dass die Erfindung auch im Zusammen- 
hang mit beliebigen anderen Implantaten ihrer Anwendung finden kann. Es versteht 
sich weiterhin, dass hierbei beliebige Materialmen fur den Grundkorper des Im- 
plantats Anwendung finden konnen. Es ist lediglich erforderlich, dass dann das 
flieftfahige oderschuttfahige Material bzw. Materialgemisch hierauf abgestimmt ist. 

Das verfestigte Granulat 5 bildet ein Markerelement in Form eines Rontgenmarkers 
6. Das Granulat 5 wird in einem Vorgang verfestigt, der einen endothermen Schritt 
umfasst. In diesem endothermen Schritt wird den Granulat 5 so viel Energie 
zugefiihrt, dass es zu einem Versintern der Korner des Granulats 5 kbmmt. Hierbei 
schmelzen die Korner des Granulats 5 an ihrer Oberflache auf und verschmelzen so 
miteinander in den Bereichen, in denen sie aneinander anliegen. In einem weiteren 
Schritt kuhlt das Material wieder ab und bildet dann auf Grund der sich ergebenden 
Verbindungen zwischen den Kornern des Granulat 5 einen Festkorper, der dann 
den Rontgenmarker 6 bildet. Dieser Zustand ist in Figur 2 dargestellt. 

Um das Granulat 5 zur Ausbildung des Rontgenmarkers 6 zu verfestigen ist ein 
Laser 7 vorgesehen, mit dem das Granulat 5 gezielt bestrahlt wird, um die Prozes- 
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senergie fur den endothermen Schritt in das Granulat 5 einzubringen. Der Laser 
strahlt dabei entlang seiner Strahlachse 8 auf das Granulat 5. Der Laser 7 kann in 
Richtung des Doppelpfeils 9 verfahren werden, um den gesamten Granulat 5 aus- 
reichend Prozessenergie zuzufuhren. Dabei wird die im Randbereich der Ausneh- 
mung 3 eingebrachte Strahlungsenergiemenge so geregelt, dass es an der Grenz- 
flache 10 zwischen den Granulat 5 und dem Grundkorper 2 zusatzlich zu einem 
Aufschmelzen des Materials des Grundkorpers 2 kommt. Die Korner 1 1 des Granu- 
lats 5 verschmelzen somit oberflachlich mit dem Grundkorper 2, sodass sich eine 
Art SchweiGverbindung zwischen dem Rontgenmarker 6 und dem Grundkorper 2 
ergibt. 

Das Granulat 5 besteht, wie Figur 2 zu entnehmen ist, aus einem Materialgemisch 
aus rontgenundurchlassigen Partikeln 12, die von einer Schicht 13 aus durch die 
Laserstrahlung aufschmelzbarem Material besteht. Es verstehtsich jedoch, dass bei 
anderen bevorzugten Varianten an Stelle eines Materialgemisches auch zumindest 
oberflachlich aufschmelzbare Pulver- oder Granulatkorner aus einem einzigen, dann 
entsprechend strahlungsundurchlassigen Material Verwendung finden konnen. 

Das Verfahren zum Anbringen des Rontgenmarkers 6 lauft wie folgt ab. Um das 
Einfullen des Granulats 5 in die Ausnehmung 3 zu ermoglichen wird die zu beiden 
Seiten offene Ausnehmung 3 an ihrer Unterseite mit einem Verschlusselement 14 
verschlossen. In die Ausnehmung 3 im Grundkorper 2 des Implantats 1 wird dann 
eine so grofJe Menge des Granulats 5 eingefullt, dass die Ausnehmung 3 anna- 
hemd vollstandig verfullt ist. Anschliefcend erfolgt der endotherme Schritt, in dem 
mittels des Lasers 7 den Granulat 5 sowie dem die Ausnehmung 3 begrenzenden 
Randbereich des Grundkorpers 2 in der oben beschriebenen Weise Energie zu- 
gefuhrt wird. AnschlieSend kuhlt das versinterte Granulat 5 wieder ab und bildet 
so den fest mit dem Grundkorper 2 verbundenen Rontgenmarker 6. 

Figur 3 zeigt eine alternative Anordnung zur Durchfuhrung einer Variante des 
erfindungsgemafSen Verfahrens. Diese gleicht in ihrem grundsatzlichen Ablauf 
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derjenigen, die zu den Figuren 1 und 2 beschrieben wurde, sodass hier lediglich auf 
die Unterschiede eingegangen werden soil. 

Ein Unterschied besteht in der Einbringung der Prozessenergie in dem endothermen 
Schritt des Verfahrens. Diese wird im gezeigten Beispiel uber einen elektrischen 
Gleichstrom mittels der Kontakte 15 und 16 eingebracht, welche den elektrisch 
leitenden Grundkorper 2' des Implantats V kontaktieren. Die Kontakte 15 und 16 
sind so angeordnet, dass der elektrische Gleichstrom durch das Granulat 5' flieftt. 
Der elektrische Widerstand des Granulats 5', das im gezeigten Beispiel aus Kornern 
eines einzigen rontgenundurchlassigen Materials besteht, ist so grofl, dass es 
infolge des Stromflusses im wesentlichen in der gesamten Granulatschuttung zu 
einer Erwarmung kommt, die ein Versintern der Korner des Granulats 5' in der zu 
Figur 1 und 2 beschriebenen Weise sicherstellt. 

Ein zusatzlicher Unterschied besteht darin, dass die die Ausnehmung 3' begrenzen- 
den Randbereiche 10' des Grundkorpers 2' einen besonders hohen elektrischen 
Widerstand aufweisen, um in diesem Bereich eine besonders grofie lokale Erwar- 
mung zu erzielen, welche wiederum zu einem zu den Figuren 1 und 2 beschriebe- 
nen lokalen Verschmelzen der Korner des Granulats 5' mit dem Grundkorper 2' 
f uhrt. Der hohe Widerstand wurde dabei durch eine Oxidation dieser Randbereiche 
10' erzielt. Es versteht sich jedoch, dass er auch in beliebiger anderer Weise 
bewerkstelligt werden kann. 

Ein weiterer Unterschied zur Variante aus Figur 1 besteht darin, dass eine zusatzli- 
ches Formelement 1 7 vorgesehen ist. Dieses ist zusatzlich zum Verschlusselement 
14' im Bereich der oberen Offnung der Ausnehmung 3' im Grundkorper 2' des 
Implantats V angeordnet. Das Verschlusselement 14' und das Formelement 17 
sind dabei so ausgebildet und die Fullmenge des Granulats 5' ist so gewahlt, dass 
sich Hinterscheidungen zwischen dem Grundkorper 2' und dem Rontgenmarker 6' 
ergeben. Mit anderen Worten ergibt sich ein Rontgenmarker 6', welcher den 
Randbereich der Ausnehmung 3' umgreift. 
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Um das Sintern des Granulats 5' zu unterstutzen kann ein Stempel, wie er durch 
die gestrichelte Kontur 1 8 angedeutet ist, vorgesehen sein, der entlang des Pfeiles 
1 9 verfahrbar ist. Mittels dieses Stempels kann das Granulat 5' beim Versintem mit 
Druck beaufschlagt werden, um das Sinterergebnis zu verbessern. 

Es versteht sich, dass bei anderen Varianten des erfindungsgemafcen Verfahrens 
auch das Verschlusselement, das Formelement und/oder der Stempel einzeln oder 
in Kombination als Heizelemente ausgebildet sein konnen, um die Prozessenergie 
fur den endothermen Schritt zur Verfugung zu stellen. 

Es versteht sich weiterhin, dass das Verschlusselement 14' in dem gezeigten 
Beispiel entsprechend geringere Abmessungen als der Innenraum des Stents 
aufweist, sodass es nach Fertigstellung des Rontgenmarkers 6' radial von diesem 
entfernt und axial aus dem Stent herausgefuhrt werden kann. 

Figur 4A zeigt eine Variante eines erfindungsgemaften Implantats 20 mit einer 
Ausnehmung 21 in Form einer Aushohlung in einem Grundkorper 22. Die Aus- 
nehmung 21 ist mit einer flieSfahigen Suspension von rontgenundurchlassigen 
Partikeln 23 in einem aushartenden Kunststoff 24 vergossen, die im ausgearteten 
Zustand den Rontgenmarker 25 bildet. 

Figur 4B zeigt eine weitere Variante eines erfindungsgemaften Implantats 20' mit 
einer Ausnehmung 21' in Form einer Aushohlung in einem Grundkorper 22'. Die 
Ausnehmung 21' ist mit einem fliefcfahigen, aushartenden Kunststoff 24' ver- 
gossen, in dem wiederum einen rontgenundurchlassiges Element 23' eingebettet 
ist. Das Element 23' bildet zusammen mit dem ausgeharteten Kunststoffbett 24' 
den Rontgenmarker 25'. 

Figur 4C zeigt eine weitere Variante eines erfindungsgemaSen Stents 1". Der 
Unterschied zu dem in Figur 1 dargestellten Stent besteht dabei darin, dass die 
Ausnehmung 3" im Grundkorper 2" in einem Tauchverfahren mit einer zahflussi- 



gen Suspension verfulllt wurde, wie sie im Grundsatz zur Figur 4A beschrieben 
wurde. Die Verbindung zwischen dem sich ergebenden Rontgenmarker 6" und dem 
Grundkorper 2" ergibt sich dabei durch Adhasion des Materials des Rontgenmar- 
kers 6" an dem Grundkorper 2". 

Figur 4D zeigt eine weitere Variante des erfindungsgemaRen Stents 1 " mit einem 
Rontgenmarker 26. Der Unterschied zu dem in Figur 1 dargestellten Stent besteht 
zum einen darin, dass im die Ausnehmung 3" begrenzenden Bereich des Grundkor- 
pers 2" eine oder mehrere Hinterscheidungen 27 vorgesehen sind, welche eine 
formschlussige Verbindung zwischen dem Grundkorper 2" und dem Rontgenmar- 
ker 26 sicherstellen. 

Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass es sich bei dem fur dem Rontgenmar- 
ker 26 verwendeten Material um aus der Zahnheilkunde bekanntes, kalt ausharten- 
des Amalgam handelt, welches hervorragende Rontgenopazitat aufweist. Das 
Material wurde in seinem pastosen, nicht ausgeharteten Zustand in die Ausneh- 
mung 3" eingebracht und konnte dort dann ausharten. 

Figur 5 zeigt einen schematischen Teilschnitt durch eine weitere bevorzugte 
Ausfuhrung des erfindungsgemaBen Implantats in Form eines Stents 1 "' mit einem 
Grundkorper 2'", in dem sich eine Ausnehmung 3"' befindet. In diese Ausneh- 
mung 3'" wurde durch galvanische Ausscheidung eines rontgenopaken Materials, 
im vorliegenden Fall Gold, ein Rontgenmarker 28 eingebracht und verfestigt. Der 
Stent 1"' ist in Figur 5 in einem Zustand dargestellt, in dem die galvanische 
Ausscheidung soeben abgeschlossen ist. 

Zum Herstellen des Rontgenmarkers 8 wird der Stent V" in eine galvanische 
Losung eingebracht, in der dann in bekannter Weise eine galvanischer Abschei- 
dungsprozess ablauft. Der Grundkorper 2'" des Stents V" bildet dabei einem Teil 
der Ablagerungselektrode, an der sich das Material des Rontgenmarkers 28 an- 
lagert. Um sicherzustellen, dass die Ausnehmung 3'" in der dargestellten Weise 
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ausgefullt wird, ist ein weiterer Teil der Ablagerungselektrode von einer dunnen, 
leitenden Beschichtung 29 auf dem im Innern des Stents V" angeordneten Ver- 
schlusselement 14'" gebildet, welche den die Ausnehmung 3"' begrenzenden 
Randbereich des Grundkorpers 2"' leitend kontaktiert. 

Es versteht sich, dass je nach Geometrie der Ausnehmung gegebenenfalls auch auf 
einesolche leitende Beschichtung oder dergleichen zum Ausfullen der Ausnehmung 
verzichtet werden kann. Vielmehr ist es moglich, dass die Ausnehmung auch ohne 
ein solches Hilfsmittel im Zuge der galvanischen Abscheidung "zuwachst". 

Um zu verhindern, dass sich das Material fur den Rontgenmarker 28 an dem 
gesamten Grundkorper 2"' des Stents 1"' anlagert, istdieser in den Bereichen, in 
denen keine Anlagerung stattfinden soil, mit einer leicht entfernbaren Schutz- 
beschichtung 30 versehen, die eine solche Anlagerung verhindert. Hierbei kann 
es sich beispielsweise um eine Wachs- oder Fettschicht oder dergleichen handeln. 

Beim spateren Losen des Verschlusselements 14"' aus dem Stent bleibt die 
Beschichtung 29 an dem Rontgenmarker 28 haften und lost sich vom Verschluss- 
element 14"'. Dies ist besonders dann sinnvoll, wenn die Beschichtung ohnehin 
aus demselben Material wie der Rontgenmarker 28 besteht, da dann eine beson- 
ders gute Verbindung sichergestellt ist. Zum anderen ergibt sich mit der gezeigten 
Konfiguration eine Uberlappung 31 zwischen Rontgenmarker 28 und Grundkorper 
2'", welche zusammen mit der Uberlappung 32 zwischen Rontgenmarker 28 und 
Grundkorper 2'"zurfestenmechanischen Verbindung zwischen Rontgenmarker 28 
und Grundkorper 2'" beitragt. 

Eine weitere derartige mechanische Fixierung ergibt sich durch die Hinterschnei- 
dung 27"'. Es versteht sich jedoch, dass diese nicht notwendigerweise vorgesehen 
sein muss. Ebenso kann diese die beschriebenen Oberlappungen ersetzen. Weiter- 
hin kann auch die Haftkraft des Rontgenmarkermaterials an dem Material des 
Grundkorpers groR genug sein, um eine ausreichende Fixierung des Rontgenmar- 
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kers sicherzustellen. 

Es versteht sich im ubrigen, dass sich die einen Teil der Ablagerungselektrode 
bildende, elektrisch leitende Beschichtung bei anderen Varianten der Erfindung 
beim Entfernen des Verschlusselements auch von dem Rontgenmarker losen kann, 
sodass der Rontgenmarker dann nur aus dem galvanisch abgeschiedenen Material 
- gegebenenfalls mit den beschriebenen Einlagerungen etc. - besteht. 

Weiterhin versteht es sich, dass wie schon oben insbesondere zu Figur 4B be- 
schrieben in dem galvanisch abgeschiedenen Material auch Partikel oder Teile aus 
einem anderen oder gegebenenfalls sogar aus demselben Material eingebettet sein 
konnen. 

Figur 6 zeigt eine schematische Draufsicht auf den Stent 1 aus den Figuren 1 und 
2. Bei diesem handelt es sich um einen so genannten Bifurkationsstent, der im 
Bereich von Gefaftverzweigungen eingesetzt wird. Hierzu weist er eine seitliche 
Offnung 33 auf, die durch Rontgenmarker 6.1 gekennzeichnet ist. 

An seinen beiden Enden weist der Stent 1 weitere Rontgenmarker 6.2 und 6.3 auf. 
Diese dienen zum einen dazu, die Enden des Stents 1 zu markieren. Zum anderen 
ist ihre Gestalt sowie die Anzahl der Rontgenmarker 6.2 bzw. 6.3 so gewahlt, dass 
sie dem Chirurgen unterschiedliche Informationen bezuglich des Stents liefern. So 
geben Form und Anzahl der Rontgenmarker 6.2 Aufschluss uber das Herstellungs- 
datum des Stents 1, wahrend Form und Anzahl der Rontgenmarker 6.3 eine Pro- 
duktkennung fur den Stent darstellen. Es versteht sich, dass auch beliebige andere 
Informationen bezuglich des Stents durch Form, Anzahl und Anordnung der Ront- 
genmarker wiedergegeben werden konnen. 

Es versteht sich weiterhin, dass die erf indungsgemalien Markerelemente nicht nur 
in gesondert dafur vorgesehene Ausnehmungen in der Stentwandung eingebracht 
werden konnen. Ebenso konnen Sie in vorteilhafter Weise durch die Netzstruktur 
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der Stentwandung vorgegebene Ausnehmungen eingebracht werden. Hierbei kon- 
nen sie beliebig uber den Stent verteilt werden. 
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Patentanspruche 

1 . Verfahren zum Anbringen eines Markerelements (6; 6'; 6"; 25; 25'; 26; 28) 
an einem zum Implantieren in den menschlichen Oder tierischen Korper vor- 
gesehenen Implantat (1; V; 1"; 1"'; 20; 20'), insbesondere einem Stent, 
mit einem Grundkorper und einer in diesem Grundkorper (2; 2'; 2"; 2"'; 22; 
22') vorgesehenen Ausnehmung (3; 3'; 3"; 3"'; 21; 21') zur Aufnahme 
des Markerelements (6; 6'; 6"; 25; 25'; 26; 28), dadurch gekennzeichnet, 
dass zur Ausbildung wenigstens eines Teilsdes Markerelements (6; 6'; 6"; 
25; 25'; 26; 28) ein verfestigbares Material oder Materialgemisch in die 
Ausnehmung eingebracht und dort verfestigt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass zur Ausbildung 
wenigstens eines Teils des Markerelements (6; 6'; 6"; 25; 25') ein ver- 
festigbares, fliefc- oder schuttfahiges Material oder Materialgemisch in die 
Ausnehmung eingebracht und dort verfestigt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das fliefl- oder 
schuttfahige Material oder Materialgemisch ein sinterfahiges Granulat oder 
Pulver ist, das in der Ausnehmung durch Sintern verfestigt wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass das flieS- 
oder schuttfahige Material oder Materialgemisch wahrend des Verfesti- 
gungsvorgangs mit dem Material des Grundkorpers (2; 2'; 2"; 22; 22') 
verbunden, insbesondere verschweifSt wird. 

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Verfestigungsvorgang einen endothermen Schritt umfasst 
und zumindest ein Teil der Prozessenergie in dem endothermen Schritt lokal 
im Bereich der Ausnehmung eingebracht wird. 
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Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest ein 
Teil der Prozessenergie in dem endothermen Schritt durch gezielte Bestrah- 
lung im Bereich der Ausnehmung, insbesondere mit Laserstrahlung, einge- 
bracht wird. 

Verfahren nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass zumin- 
dest ein Teil der Prozessenergie in den endothermen Schritt durch Ultra- 
schall eingebracht wird. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Verfestigungsvorgang einen endothermen Schritt umfasst 
und zumindest ein Teil der Prozessenergie in dem endothermen Schritt 
elektrisch durch Erzeugung eines Stromflusses durch das im Bereich der 
Ausnehmung (3; 3'; 3"; 21; 21') angeordnete fliefc- oder schuttfahige 
Material oder Materialgemisch eingebracht wird. 

Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass das Einbringen 
und Verfestigen des Materials oder Materialgemisches durch galvanische 
Abscheidung erfolgt. 

Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass ein kalt aushar- 
tendes Material oder Materialgemisch, insbesondere Amalgam verwendet 
wird. 

Implantat, insbesondere Stent, zum Implantieren in den menschlichen oder 
tierischen Korper mit einem Grundkorper (2; 2'; 2"; 2'"; 22; 22'), wenig- 
stens einer Ausnehmung (3; 3'; 3"; 3"'; 21; 2 V) in diesem Grundkorper 
(2; 2'; 2"; 2"'; 22; 22') und einem in dieser Ausnehmung (3; 3'; 3"; 3"'; 
21; 21') angeordneten Markerelemente (6; 6'; 6"; 25; 25'; 26; 28), da- 
durch gekennzeichnet, dass das Markerelemente (6; 6'; 6"; 25; 25'; 26; 
28) zumindest teilweise aus einem verfestigbares Material oder Materialge- 



- 19 



misch besteht, welches in die Ausnehmung (3; 3'; 3"; 3"'; 21 ; 21 ') einge- 
bracht und dort verfestigt ist. 

12. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass das Marker- 
elemente (6; 6'; 6"; 25; 25') zumindest teilweise aus einem flieS- oder 
schuttfahige Material oder Materialgemisch besteht, welches in die Aus- 
nehmung (3; 3'; 3"; 21; 2V) eingebracht und dort verfestigt ist, oder aus 
einem Material oder Materialgemisch besteht, welches durch galvanische 
Abscheidung in die Ausnehmung eingebracht und dort verfestigt ist. 

13. Implantat nach Anspruch 1 2, dadurch gekennzeichnet, dass das flieS- oder 
schuttfahige Material oder Materialgemisch sinterfahig ist und in der Aus- 
nehmung (3; 3'; 3"; 21; 21') durch Sintern verfestigt ist. 

14. Implantat nach einem der Anspruche 1 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Markerelement (6; 6'; 6"; 25; 25') durch den Verfestigungsvor- 
gang mit dem Material des Grundkorpers (2; 2'; 2"; 22; 22') verbunden, 
insbesondere verschweiSt ist. 

15. Implantat nach einem der Anspruche 1 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Ausnehmung (3; 3'; 3"; 21; 2V) und/oder das Markerelement (6; 
6'; 6"; 25; 25') und/oder deren Anordnung bezuglich des Grundkorpers (2; 
2'; 2"; 22; 22') zur Kennzeichnung wenigstens einer Eigenschaft des 
Implantats ausgebildet sind. 



Zusammenfassuna 



Verfahren zum Anbringen eines Markerelements (6; 6 # ; 6"; 25; 25'; 26; 28) an 
einem zum Implantieren in den menschlichen oder tierischen Korper vorgesehenen 
Implantatd; V; 1"; 1"';20; 20'), insbesondere einem Stent, mit einem Grundkor- 
per und einer in diesem Grundkorper (2; 2'; 2"; 2"'; 22; 22') vorgesehenen 
Ausnehmung (3; 3'; 3"; 3'"; 21; 21') zur Aufnahme des Markerelements (6; 6'; 
6"; 25; 25'; 26; 28), wobei zur Ausbildung wenigstens eines Teils des Marker- 
elements (6; 6'; 6"; 25; 25'; 26; 28) ein verfestigbares Material oder Materialge- 
misch in die Ausnehmung eingebracht und dort verfestigt wird. 
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